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Resumen:

Objetivos: valorar el cumplimiento de la medicacion en
pacientes asmaticos comparando lo estimado por el Test de
Adhesién a los Inhaladores (TAI) con el control electrénico
de la retirada del medicamento en farmacia as{ como el grado
de control del asma medido por el ACT (test de control del
asma)

Pacientes y Métodos: estudio descriptivo y transversal,
con una muestra de 87 pacientes (60 mujeres y 27 hombres)
diagnosticados de asma y en tratamiento con glucocorticoides
inhalados * un segundo controlador inhalado, al menos un
afio antes del inicio del estudio. A todos se les realizo TAI,
ACT'y se calculé la cantidad de medicacion que teéricamente
deberia de haber retirado en el dltimo ano, en funcién del
medicamento y la dosis prescrita.

Resultados: edad media 54,71 + 14,41 afios. Puntuacion
media en el TAI 47,77 £ 3,04 puntos. Puntuacién media en
el ACT 20 * 4,08 puntos. Medicacion: la dosis teérica media
prescrita fue de 12,36 & 4,74 envases por paciente al afio. Cada
paciente retiré una media de 7,52 * 3,96 envases, porcentaje
medio de cumplimiento (=80% de retirada de la medicacién
prescrita correspondiente) de 64,41% + 29,38. Los pacientes
que presentaron buen cumplimiento (TAI 50, n = 43)
presentaron un porcentaje de retirada significativamente
mayor que el resto: 70,67 * 28,37 vs 58,24 = 29,37 (p =
0,048) De los 43 pacientes que tuvieron puntuacion de 50 en
el TAI, 22 (51,16%) no habfan retirado al menos el 80% de la
medicacién. No se encontraron diferencias significativas en
la puntuacién ACT entre las diferentes categorias del TAL
(Anova, p = 0,609)

Conclusiones: un 51,16% de los pacientes con buen
cumplimiento en el TAI no retira, al menos, el 80% de la
medicacion.

Palabras clave: cumplimiento
terapéutico, adhesion al tratamiento farmacolégico, Test de
Adhesion a los Inhaladores.
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THE TEST OF THE ADHESION TO INHALERS
OVERESTIMATES MEDICATION COMPLIANCE IN
ASTHMA

Abstract:

Objectives: To evaluate medication compliance in
asthmatic patients comparing estimates from the Test of the
Adhesion to Inhalers (TAIL) with the electronic control from
medication withdrawal in a pharmacy as well as the degtee of
asthma control measured by the ACT (Asthma Control Test).

Patients and methods: A transversal, descriptive
study with a sample of 87 patients (60 women and 27 men)
diagnosed with asthma who had undergone treatment with
inhaled glucocorticoids + a second inhaled controller for at
least a year before the start of the study. All of them completed
the TAIL ACT, and the amount of medication they should have
theoretically used in the past year was calculated based on the
medication and the prescribed dose.

Results: average age 54.71 £ 14.41 years. Average TAI
score 47.77 * 3.04 points. Average ACT score 20 £ 4.08
points. Medication: the theoretical average dose prescribed
was 12.36 * 4.74 canisters per patient per year. Each patient
withdrew an average of 7.52 * 3.96 cannisters, for an
average compliance percentage (=80% of the corresponding
prescribed medication withdrawn) of 64.41% £ 29.38. The
patients who had good compliance (TAI 50, n = 43) had a
significantly higher percentage of withdrawal than the rest:
70.67 £ 28.37 vs 58.24 + 29.37 (p = 0.048). Of the 43 patients
who had a score of 50 on the TAIL 22 (51.16%) had not
withdrawn at least 80% of their medication. No significant
differences were found in ACT scores between the different
TAI categoties (Anova, p = 0.609).

Conclusions: 51.16% of patients with good compliance
in the TAI do not withdraw at least 80% of their medication.

Keywords: bronchial asthma, therapeutic compliance,
adhesion to pharmacological treatment, Test of the Adhesion
to Inhalers.
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INTRODUCCION

El objetivo del tratamiento en el asma es
alcanzar y mantener el control de la enfermedad.
Para ello, los glucocorticoides inhalados (GCI)
han demostrado ser los mias efectivos” % Sin
embargo, como en toda enfermedad crénica, uno
de los principales problemas es la falta de adhesion
terapéutica™ ¥, que en esta patologia oscila entre el
30% vy el 70%.

Definimos como incumplimiento’ que el
paciente no lleve a cabo las recomendaciones
preventivas y terapéuticas prescritas por su médico.
Esto conlleva una serie de consecuencias negativas
tanto para el paciente como para el médico.
Para el primero, mal control de la enfermedad,
exacerbaciones frecuentes, mayor numero de
hospitalizaciones e incluso fallecimiento®’. Para el
médico, utilizar medicacién de escalones superiores
con mayor potencialidad de efectos adversos y
aumento de los costes sanitarios™’.

Detectar el cumplimiento de la medicacion
es elemento fundamental en el manejo del asma.
Ademas, en el caso concreto de los GCI confluyen
determinados factores que los hacen criticos. En
primer lugar, la mortalidad se incrementa con
el descenso de su uso’; en segundo término, los
pacientes pueden tener sobre ellos determinadas
opiniones, considerando que tienen efectos
secundatios como la corticoterapia sistémica®, lo
que puede disminuir la de adhesion a la terapia.

Si la relacion médico-paciente es compleja y se
influencia por multiples factores, detectar la falta de
adhesion es un reto muy importante. Si el paciente
no lo manifiesta de manera espontanea, hay que
recurrir a algin método para intentar detectarla.
Los mas fiables son los métodos directos. La
monitorizacién de los niveles del firmaco, o
sus metabolitos, en sangre o cualquier fluido
corporal’y los métodos electrénicos (como el uso
de dispositivos acoplados al inhalador capaces de
registrar el momento de su uso o incluso el flujo
inspiratorio'!) son ejemplos de ellos. Sin embargo,
son lentos, complejos y caros, por lo que suelen
usarse mas en investigacion y, por ahora, no estan
incorporados a la practica clinica diaria.

Debido a esto, se han desarrollado una setie
de cuestionarios en un intento de detectar la falta
de adhesién. Los primeros en emplearse eran
adaptaciones a la patologia respiratoria de los
utilizados en patologia cardiovascular, ejemplo
de ellos es el de Morisky-Green'?, uno de los més
utilizados. El Test de Adhesién a los Inhaladores
(TAI)® fue validado de manera especifica para
la patologia inhalada tanto en asma como en
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EPOC al considerar sus autores que habia una
necesidad no cubierta y ser la terapia inhalada lo
suficientemente particular como para intentar
plasmar sus caracteristicas. La versiéon corta de 10
items tiene la ventaja de ser autoadministrada y,
aunque no informe del tipo de incumplimiento del
paciente, gana en rapidez y minimiza el efecto de
contestar el test en presencia de personal sanitario,
aspecto nunca estudiado, pero que, al menos en
teorfa, podria sesgar las respuestas del paciente
que siempre tiende a sobreestimar su nivel de
cumplimiento terapéutico' .

El objetivo principal de este trabajo es valorar
el cumplimento de la medicaciéon en pacientes
asmaticos, especificamente los glucocorticoides
inhalados, comparando los resultados del TAI
con el registro de la retirada del medicamento en
farmacia, segun los datos de la receta XXI'%, asi
como el grado de control del asma medido por el
ACT (test de control del asma)'”.

PACIENTES Y METODOS

Estudio descriptivo, observacional y transversal.
La muestra estaba formada por 87 pacientes,
reclutados de manera consecutiva entre los que
asistieron al gabinete de exploraciéon funcional de
las Consultas Externas de Neumologia (Hospital
Universitario Reina Soffa de Cérdoba), en el mes
de octubre de 2018. Aceptaron participar en el
estudio, firmando el consentimiento informado y
cumpliendo los siguientes criterios de inclusion:
asma diagnosticada con criterios  GEMA' y
tratamiento de mantenimiento con glucocorticoides
inhalados al menos 12 meses antes de la inclusion.
Se permiti6 ademas que el paciente utilizara los
controladores necesarios que indicara su nivel de
gravedad ajustado a las guias" *. Como criterios
de exclusion se consideraron: la incapacidad para
rellenar los cuestionarios, no poder recuperar datos
de la historia clinica o no aceptar la participacion
en el estudio.

A todos los pacientes se les realizo: Test
de Adhesion al Tratamiento Inhalado (TAIL)Y
utilizando la version de 10 items y Test de Control
del Asma (ACT)". Se calculé la cantidad de
medicaciéon que tedricamente deberfa de haber
retitado en el dltimo afio en funcion del farmaco
prescrito en el informe clinico de cada paciente y
la presentacion comercial del medicamento que
figura en el Vademécum espafiol.

Se estim6 el cumplimento de retirada de
farmaco con la formula: retirada real / retirada
teérica, expresado en porcentaje, considerando
buen cumplimento un porcentaje del 80% o mas.
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Para el calculo del tamafio muestral se utilizé
el programa Epidat. version 4.1', utilizando
la comparacién de muestras independientes y
asumiendo que las varianzas son iguales para
detectar una diferencia de 3 (valor de diferencia
clinica relevante para el ACT)" con una desviacién
estandar comun de 4,8 y un nivel de confianza
del 95%. El tamafio muestral estimado fue de 84
pacientes.

Se realiz6 un estudio descriptivo de las variables
calculando frecuencias absolutas y relativas para las
variables cualitativas y media aritmética, desviacion
tipica, valor minimo y maximo para las variables
cuantitativas.

Se realizé estadistica inferencial con tablas de
contingencia entre las variables a estudiar mediante
las pruebas de significacion adecuadas para cada
caso: Chi-cuadrado entre variables cualitativas
dicotémicas y U de Mann—Whitney para aquellas
variables cualitativas ordinales. Se estim6 el
intervalo de confianza al 95% de seguridad. Se
estudi6 la asociacion entre variables cuantitativas
mediante correlacion de Pearson.

Todos los contrastes fueron bilaterales y se
consideraron como estadisticamente significativos
aquellos donde p <0,05. Los datos fueron
recogidos, procesados y analizados con el programa
estadistico SPSS v. 25. )

El fue aprobado por el Comité de Etica
de Investigacion de Coérdoba con fecha 27 de
noviembre de 2018.

RESULTADOS

De los 87 pacientes que se incluyeron en la
muestra, 60 (68,97%) fueron mujeres y 27 (31,03%)
hombres. Las mujeres tenfan una media de edad
de 54,68 = 14,15 anos, mientras que los hombres
54,78 £ 15,24 afios. No se demostraron diferencias
estadisticamente significativas (p = 0,978) Ningun
sexo mostré una adhesiéon terapéutica ni control
de la enfermedad significativamente diferentes
respecto al otro, p >0,05.

Respecto al nivel de gravedad, estimado por
el escalon terapéutico que cada paciente tenia,
13 (14,94%) tenian un asma grave, 73 (83,90%)
moderada y solo 1 (1,16%) leve.

El cumplimiento terapéutico estimado por el
TAI fue que el 20,7% (n = 18) de los pacientes
tenfan mala adhesion (TAI <45 puntos), el 29,9%
(n = 26) adhesion intermedia (TAI 46 - 49 puntos)
y el 49,4% (n = 43) presentaron buena adhesion
(TAI = 50) De los pacientes con buena adhesion
en el TAIL sélo el 49% de ellos retiraron, segin
el registro electronico, al menos el 80% (buen
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cumplimiento de retirada en farmacia) del farmaco
prescrito.

Respecto al control del asma medido por el
cuestionario ACT, presentaron asma con control
total (ACT 25 puntos) 13 pacientes (14,95%);
buen control (ACT 20 - 24 puntos) 43 pacientes
(49,42%); asma parcialmente controlada (ACT
16 - 19 puntos) 17 pacientes (19,54%) y asma no
controlada (ACT 15 puntos o menos) 14 pacientes
(16,09%)

En cuanto a la medicacién prescrita, la dosis
teérica media fue de 12,36 = 4,74 envases por
paciente en el dltimo afio. Cada paciente retir6
una media de 7,52 * 3,96 envases, obteniéndose
porcentaje medio de cumplimiento de retirada del
farmaco de 64,40% £ 29,38%. Se consideré como
buen cumplimiento una retirada mayor o igual
al 80% de la medicacién, que correspondié a un
total de 34 pacientes (39,10%), mientras que los
pacientes que retiraron por debajo del 80% fueron
53 (60,90%)

El 84,60% (11/13) de los pacientes que
alcanzaron una puntuaciéon de ACT = 25 (control
total del asma), tenfan buen cumplimiento
terapéutico con maxima puntuacion de 50 en TAL
P = 0,011. De los 74 pacientes que no tenfan un
control total de la enfermedad, 32 (43,20%) tenfan
un TAI de 50 puntos, p = 0,011. Sin embargo, no
existi6 correlacion entre las puntuaciones del TAI
y ACT (r de Pearson, p = 0,705)

De los 34 pacientes que habian retirado al
menos el 80% de la medicacion, solo 6 (17,60%)
tenfan un control total de la enfermedad (ACT 25)
Sin embargo, no hubo diferencias estadisticamente
significativas entre la puntuacién del ACT vy
porcentaje de retirada (p = 0,321), ni existi6
correlacién entre ambas (r de Pearson, p = 0,477)

La puntuacion maxima del TAI (50 puntos),
equivalente a buen cumplimiento, fue alcanzada por
43 pacientes. Sin embargo, 22 de ellos (51,16%) no
habfan retirado al menos el 80% de la medicacion
(mal cumplimiento de dispensaciéon del farmaco)
cuando se consulté el registro electronico, p = 0,045.
Existi6 correlacion lineal positiva estadisticamente
significativa (r de Pearson, p = 0,012) Estos
resultados se resumen en la tabla 1.
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TABLA 1

Relacion del cumplimiento segiin TAI y porcentaje dedispensacion de la medicacion.

PORCENTAJE DE DISPENSACION

Buen cumplimiento
= 80% medicacion

Mal cumplimiento
(<80% medicacion

dispensada) dispensada) Total
Buen cumplimiento
(TAI=50) 21 22 43
Cumplimiento intermedio
CUMPLIMIENTO MEDIDO (TATI 46-49) 9 17 26
POR EL TAI
Mal cumplimiento
(TAI <45) 4 14 18
Total 34 74 87
DISCUSION media de envases retirados fue de solo 7,52 + 3,96

Los resultados de este estudio inciden en
la dificultad de evaluar el cumplimiento de la
medicaciéon. En la mayorfa de las publicaciones,
menciona el 50% como la cifra de pacientes con que
incumplen con las recomendaciones terapéuticas',
pero, en la practica clinica, no hay un método facil
y seguro que lo mida.

El TAI” fue desarrollado para intentar cubrir
esta necesidad, por ello, en este estudio integramos
sus resultados con el control de la retirada del
medicamento en la farmacia. Es cierto que retirar el
farmaco no asegura adhesion al tratamiento, pero
si no consta registro de retirada es dificil asumir
que el paciente tome la medicacién, al menos en
nuestro modelo de financiaciéon de medicamentos.

Segin la presentaciéon del medicamento y
la dosis prescrita en el informe clinico, con el
sistema electronico se puede calcular la cantidad de
envases que se utilizarfan en un afo. El nimero de
envases tedricos prescritos en nuestros pacientes
fue una media de 12,36 = 4,74 anuales, dato en
consonancia con la mayoria de las presentaciones
que suelen comercializarse con un numero de
dosis suficientes para un mes de tratamiento. El
primer dato sorprendente fue comprobar que la
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envases al aflo, obteniéndose un porcentaje medio
de cumplimiento de la dispensacién del farmaco
del 64,40% * 29,38%, aunque es cierto que no
hay diferencias significativas en la puntuacion
alcanzada en el ACT entre las dos categorias en las
que dividimos a la poblacién segun el porcentaje de
dispensacion del farmaco (mas del 80% o menos del
80%) Este dato es de dificil explicacién porque hay
un subgrupo de pacientes que son incumplidores,
pero que mantienen el control de la enfermedad.
Uno de los motivos que podrian aducirse setfa
que pudieran estar sobretratados porque casi toda
nuestra muestra mantiene tratamiento de escalones
altos de la clasificacion GEMA, pero los pacientes
se encontraban en seguimiento en una consulta
de neumologia donde habitualmente no suele
haber pacientes con asma leve. A la vista de estos
resultados, mereceria la pena indagar mas en este
subgrupo concreto de pacientes.

Estudios previos, como el ATAUD?, encuentran
una correlacion moderada entre TAI y el registro
electrénico de retirada, pero nuestro trabajo aporta
un dato interesante. E1 TAI tunico test validado de
manera especifica para detectar el cumplimiento de
la terapia inhalada sobreestima el cumplimiento.
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Efectivamente, sacar una puntuaciéon de 50 es
indicativo de buen cumplimiento, pero en nuestra
serie, el 51,16% de los pacientes que alcanza
esta puntuaciéon no retira al menos el 80% de la
medicacién tal y como se prescribe en su informe.
Hay que tener en cuenta que el problema puede
ser mayor, porque, como hemos comentado,
retirar la medicacién de la farmacia no significa
necesariamente que el paciente se la tome, hecho
sobre el que llaman la atencién publicaciones
recientes®.

Es dificil encontrar una explicacién a este
fenémeno, aunque debemos de pensar que,
posiblemente, como el paciente sabe que sus
respuestas van a ser revisadas, trate de mostrar una
actitud mas complaciente con su médico, aunque
es un fenémeno que requerirfa mas estudlos
especialmente si dispusiéramos de un método
directo asequible.

Respecto al control, no se encontraron
diferencias significativas en la puntuaciéon de
ACT entre las diferentes categorias del TAIL Lo
que podria deberse posiblemente, al pequefio
tamafio de la muestra. Serfa oportuno mencionar
aqui que medimos el control también con un test
autoadministrado como es el ACT"y a la vista de
nuestros resultados con el TAI, quiza deberiamos
de pensar sino ocurre algo similar cuando medimos
el control.

Pese a las limitaciones de nuestro trabajo que
abarca una muestra relativamente pequefia de solo
un centro, aunque suficiente como para estimar
diferencias de 3 puntos en el ACT, podemos
concluir que el TAI es una herramienta validada
para detectar la adhesién a la terapia inhalada
tremendamente util en el caso de obtener una
puntuacién por debajo de 50 (incumplimiento),
pero en el caso de que el paciente obtenga 50
puntos (cumplidor segun el TAI), siempre debe
de comprobarse el registro electrénico de la
medicacién porque en un alto porcentaje (el 51,16%
en nuestra serie) el paciente puede que no retire ni
el 80% de la medicaciéon prescrita. No podemos
aportar datos de si una vez retirada la toma, aunque
estos datos hacen pesar que el porcentaje real de
incumplimiento sea mucho mas alto.
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